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Abstrak—PT. Mega Andalan Kalasan adalah salah satu produsen peralatan rumah sakit seperti hospital bed, kursi 
roda, meja operasi, dan lain-lain yang berskala internasional. Perusahaan akan merilis versi terbaru dari hospital 
bed, denga nama electric celebes bed. Untuk membuat produk baru tersebut berkualitas dan dapat diterima di pasar 
internasional, maka harus dilakukan manajemen risiko pada produk tersebut. ISO 14971 adalah sebuah regulasi 
manajemen risiko khusus untuk peralatan medis yang berstandar internasional, jadi manajemen risiko pada produk 
tersebut bisa dilakukan dengan berdasarkan ISO 14971. ISO 14971 bisa digunakan untuk menganalisis, 
mengevaluasi, mengendalikan dan memantau risiko. Pada tahap analisis risiko, digunakan sebuah tool Failure Mode 
and Effect Analysis (FMEA) untuk mengindentifikasi bahaya, urutan kejadian yang dapat diduga, situasi bahaya, 
cidera dan memberikan rating severity dan occurence untuk setiap risiko yang teridentifikasi. Terdapat 13 bahaya 
seperti, daya listrik, energi mekanik, fungsi, kesalahan penggunaan dan lain lain, dan juga ditemukan 40 risiko pada 
electric celebes bed. Setelah menganalisis risiko, selanjutnya risiko tersebut dievaluasi apakah risiko dapat diterima 
atau perlu dilakukan penanganan lebih lanjut atau bahkan tidak dapat diterima. Ditemukan 33 risiko yang perlu 
diberikan usulan untuk mengurangi risiko tersebut. Setelah risiko dievaluasi selanjutnya pengedalian risiko, yaitu 
menghitung kembali rating severity dan occurence setelah diberikan usulan untuk mengetahui keefektifan usulan 
tersebut dan mencari risiko residual. Untuk setiap risiko residual yang teridentifikasi diberikan usulan perbaikan 
yang lebih dalam supaya risiko residual tersebut bisa dikurangi dengan efektif. Contoh usulan yang diberikan untuk 
mengurangi risiko residual seperti memberikan interval untuk perawatan, menjelaskan dengan rinci cara 
melakukan perawatan, membuat manual book, memberikan label peringatan, dan lain sebagainya.  
Kata Kunci : Manajemen Risiko, ISO 14971, FMEA, Bahaya, Situasi Bahaya, Cidera, Risiko, Risiko Residual 
 
Abstract — PT. Mega Andalan Kalasan is one of the manufacturers of hospital equipment such as hospital beds, 
wheelchairs, operating tables, and others on an international scale. The company will release the latest version of the 
hospital bed, named the electric celebes bed. To make the new product quality and acceptable on the international 
market, risk management must be carried out on the product. ISO 14971 is a special risk management regulation for 
medical devices with international standards, so risk management for these products can be done based on ISO 14971. 
ISO 14971 can be used to analyze, evaluate, control and monitor risks. At the risk analysis stage, a Failure Mode and 
Effect Analysis (FMEA) tool is used to identify hazards, predictable sequences of events, danger situations, injuries 
and provide rating severity and occurence for each identified risk. There are 13 hazards such as electrical power, 
mechanical energy, functions, misuse and so on, and also found 40 risks to the electric celebes bed. After analyzing 
the risk, then the risk is evaluated whether the risk is acceptable or further handling or even unacceptable. Found 33 
risks that need to be given a proposal to reduce the risk. After the risk is further evaluated, risk control, namely 
recalculating the rating severity and occurrence after being given a proposal to determine the effectiveness of the 
proposal and looking for residual risk. For each residual risk identified a deeper improvement proposal is given so 
that the residual risk can be reduced effectively. Examples of proposals are given to reduce residual risk such as 
providing maintenance intervals, explaining in detail how to do maintenance, making manual books, giving warning 
labels, and so on. 
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I. PENDAHULUAN 
Pada era yang modern ini menyebabkan semua 
pelaku industri untuk bersaing memproduksi 
produk yang berkualitas, supaya tidak disisihkan 
oleh pesaing. Dengan memproduksi produk yang 
berkualitas tinggi, maka daya saing perusahaan 
tersebut akan semakin tinggi juga. Semakin tinggi 
kemampuan produk atau semakin memenuhi 
keinginan dan kebutuhan konsumen, maka semakin 
tinggi juga kualitas produk tersebut. 
Untuk membuat produk yang berkualitas, tentunya 
perusahaan melakukan banyak upaya, seperti 
pengendalian kualitas, menganalisis kecacatan 
produk, melakukan pengawasan pada setiap proses 
produksi, menganalisis masalah kemungkinan 
kegagalan pembuatan produk dan manajemen 
risiko kegagalan. Fungsi manajemen risiko 
kegagalan adalah untuk mengurangi tingkat 
terjadinya bahaya dan situasi bahaya, dan 
mengurangi tingkat keparahan dari bahaya dan 
situasi bahaya yang timbul dari risiko tersebut 
ketika digunakan oleh pengguna maupun operator. 
Jika produk tersebut berisiko menimbulkan bahaya 
atau situasi bahaya pada saat digunakan, maka 
produk tersebut dapat disebut dengan produk yang 
tidak berkualitas. Sehingga dapat menurunkan 
kepuasan pelanggan. 
Dikarenakan masalah manajemen risiko kegagalan 
pada penggunaan produk sangatlah penting 
terhadap kualitas produk, maka perusahaan harus 
sangat memperhatikan hal tersebut. Manajemen 
risiko tidak hanya dilakukan untuk produk baru 
yang akan dirilis, akan tetapi perlu dilakukan juga 
untuk produk yang mengalami pembaruan bentuk 
atau spesifikasi sebelum produk yang diperbarui 
tersebut dirilis kembali. PT. Mega Andalan 
Kalasan adalah perusahaan yang bergerak di 
bidang pembuatan peralatan rumah sakit, seperti 
hospital bed, kursi roda, meja operasi, dan lain 
sebagainya. PT. Mega Andalan Kalasan akan 
merilis versi terbaru dari hospital bed dalam waktu 
dekat, yaitu electric celebes bed. Maka sebelum 
produk tersebut dirilis kembali, harus dilakukan 
manajemen risiko terlebih dahulu untuk 
mengurangi risiko yang mungkin terjadi pada 
produk tersebut serta untuk meningkatkan 
kualitasnya. 
PT. Mega Andalan Kalasan merupakan perusahaan 
berskala internasional yang memiliki konsumen 
tersebar di seluruh dunia. Oleh karena itu, untuk 
membuat produk yang bisa diterima di pasar dunia, 
produk tersebut harus memiliki standar 
internasional. ISO 14971 adalah sebuah standar 
atau regulasi internasional yang dikhususkan untuk 
peralatan medis dan bisa digunakan untuk 
mengidentifikasi adanya bahaya, mengestimasi 
risiko, mengevaluasi risiko, mengendalikan risiko 
dan memantau keefektifan dari pengendalian risiko 
tersebut (ISO 14971, 2012).  
Terdapat beberapa pernyataan mengenai 
penggunaan ISO 14971 yang ditulis oleh 
International Medical Device Regulators Forum 
(IMDRF) Management Committee. National 
Health Surveillance Agency (ANVISA) 
menyatakan “Adalah kewajiban bagi produsen 
pearalatan medis untuk memiliki manajemen risiko 
pada produknya. Beberapa peraturan ANVISA 
menyebutkan ISO 14971 dan standar tersebut 
berlaku untuk pra dan pasca tahap penjualan.” 
(IMDRF Management Committee, 2015). Lalu 
Health Canada (HC) menyatakan “ISO 14971 saat 
ini merupakan standar yang diakui, dan mewakili 
pendekatan yang diterima untuk Manejemen 
Risiko.” (IMDRF Management Committe, 2015). 
European Commission (EC) membuat pernyataan 
“EN ISO 14971 adalah standar Eropa yang telah 
diselaraskan, yang menyediakan proses untuk 
menangani aspek manajemen risiko umum yang 
terkait dengan peralatan medis yang termasuk 
dalam persyaratan hukum.” (IMDRF Management 
Committee, 2015). Selanjutnya pernyataan dari The 
United States of America Food and Drug 
Administration (US FDA) “ISO 14971 diakui oleh 
program peralatan medis US FDA sebagai standar 
yang konsensus, di mana seseorang dapat 
mendeklarasikan kesesuaian untuk memenuhi 
persyaratan premarket atau persyaratan lain dimana 
standar bisa diterapkan. US FDA mengakui bahwa 
ISO 14971 memberikan kerangka untuk 
menetapkan sistem manajemen risiko dan proses 
yang merupakan bagian integral dari sistem 
manajemen mutu perusahaan dan bisa diterapkan 
ke dalam seluruh siklus hidup peralatan medis.” 
(IMDRF Management Committee, 2015). Dari 
beberapa pernyataan di atas, dapat disimpulkan 
bahwa ISO 14971 adalah regulasi yang tepat untuk 
menyelesaikan masalah dalam penelitian ini. 
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II. METODE EKSPERIMEN 
Dalam penelitian ini, data primer yang digunakan 
adalah data identifikasi risiko atau identifikasi 
bahaya dan estimasi untuk rating severity dan 
occurence pada setiap risiko yang teridentifikasi. 
Hubungan antara bahaya, situasi bahaya, cidera dan 







































Gambar 1. Hubungan antara bahaya, urutan kejadian yang dapat 
diduga, situasi bahaya dan cidera 
Sumber: ISO 14971 (2012, hal. 49) 
Setelah risiko teridentifikasi dan diestimasi, 
langkah selanjutnya adalah menentukan apakah 
risiko tersebut dapat diterima atau tidak. Untuk 
menentukan hal tersebut, digunakan matriks pada 
tabel 1 di bawah ini. Apabila risiko masuk ke 
dalam kolom berwarna merah, maka risiko tersebut 
tidak dapat diterima dan harus diberikan usulan 
untuk mengurangi risiko tersebut, selanjutnya jika 
risiko masuk ke dalam kolom berwarna kuning, 
maka risiko tersebut perlu dilakukan penanganan 
lebih lanjut, yang artinya alangkah baiknya apabila 
risiko tersebut diberikan usulan untuk mengurangi 
risiko tersebut, akan tetapi tidak terdapat masalah 
jika tidak memberikan usulan. Ketika risiko masuk 
ke dalam kolom berwarna putih, maka risiko 
tersebut sudah dapat diterima, yang berarti tidak 
perlu dilakukan pengurangan pada risiko tersebut. 


















 Pasti Terjadi 10                     
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Tinggi 8                     
Agak Tinggi 7                     
Medium 6                     
Agak Rendah 5                     








                 
Tidak Terjadi 1                     
 






























   
: Dapat Diterima 
   
: Perlu Dilakukan Penanganan Lebih Lanjut 
   
: Tidak Dapat Diterima 
Sumber: Surana (2015, hal. 11) diadaptasi dari ISO 14971 (2012, hal. 48) 
 
Tahap selanjutnya adalah evaluasi risiko, tahap 
dimana menentukan keberterimaan risiko risiko 
yang telah teridentifikasi berdasarkan estimasi nilai 
severity dan occurence dan matriks pada tabel 1. 
Serta analisis akar masalah menggunakan diagram 
sebab akibat. Setelah evaluasi risiko dilakukan, 
selanjutnya adalah pengendalian risiko, langkah 
dimana menentukan apakah risiko yang telah 
dievaluasi memunculkan risiko baru atau risiko 
residual. Untuk setiap risiko residual yang 
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teridentifikasi setelah tindakan evaluasi risiko 
dilakukan, maka perlu dilakukan estimasi nilai 
rating severity dan occurence dan penentuan 
apakah risiko residual tersbut dapat diterima atau 
tidak. Kemudian diberikan usulan perbaikan 
kembali pada setiap risiko residual yang perlu 
dikurangi. 
Setelah risiko residual dapat diterima, selanjutnya 
adalah mengevaluasi risiko residual secara 
keseluruhan, mendeklarasikan apakah risiko risiko 















Gambar 2. Diagram Alir Penelitian 
III. HASIL DAN PEMBAHASAN 
Ditemukan 13 bahaya dan 40 risiko pada produk 
electric celebes bed. Sebagai contoh bahaya pada 
kegagalan Daya Kelistrikan dan bahaya karena 
Faktor Biologi pada gambar 3 dan 4. Setelah risiko 
teridentifikasi dan diestimasi, maka dilakukan 
evaluasi risiko seperti pada tabel 2 dan 3. 
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Gambar 4. Bahaya karena Faktor Biologi 
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Sangat Tinggi 9                     
Tinggi 8                     
Agak Tinggi 7                     
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Rendah 4                    
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Tidak Terjadi 1                     
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Rating Keparahan 
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: Tidak Dapat Diterima 
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: Dapat Diterima 
   
: Perlu Dilakukan Penanganan Lebih Lanjut 
   
: Tidak Dapat Diterima 
 
Setelah penentuan risiko dilakukan, maka langkah 
selanjutnya adalah mencari akar masalah dan 
memberikan usulan perbaikannya dengan 
menggunakan diagram sebab akibat seperti pada 
gambar 5 dan 6. 
Kegagalan Pada
Daya Kelistrikan
Sekring tidak berfungsi Kabel Rusak
Keadaan kabel tidak sesuai standar
Komponen elektronik tidak teruji
Petugas perbaikan tidak berkompeten
Perbaikan tidak dilakukan sesuai standar
Melakukan isolasi yang tidak
tepat ketika terjadi kegagalan
Tidak ada instruksi kerjanya
 
Gambar 5. Diagram Sebab Akibat Kegagalan pada Daya Kelistrikan 
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Pencucian tidak dilakukan sesuai standar
Penempatan bed tidak sesuai
Komponen tidak sesuai
Tidak ada standar kualitas komponen
 
Gambar 6. Diagram Sebab Akibat Kegagalan karena Faktor Biologi 
Usulan perbaikan yang bisa diberikan untuk 
mengurangi risiko pada Daya Kelistrikan adalah 
dengan melakukan riset komponen lebih lanjut, 
melakukan pengujian dan pembuatan instruksi 
kerja yang sesuai, melakukan pengecekan atau 
pengujian untuk setiap komponen yang datang, 
memasang label peringatan yang sesuai, melakukan 
pengecekan kabel dan sumber listrik, mengganti 
atau memperbaiki komponen yang rusak. 
Usulan perbaikan yang bisa diberikan untuk 
mengurangi risiko pada Faktor Biologi adalah 
dengan melakukan pembersihan secara rutin dan 
berkala, melakukan sterilisasi terhadap bed dan 
matras, menempatkan bed di ruangan dengan 
kelembaban yang sesuai, membuat standar 
instruksi kerja untuk pembersihan atau pencucian. 
Terakhir adalah langkah pengendalian risiko, yaitu 
menentukan apakah terdapat risiko residual setelah 
tindakan evaluasi risiko dilakukan, dan 
memberikan usulan pada risiko residual yang perlu 
dilakukan. Tabel 4 dan 5 adalah tabel penentuan 
risiko residual pada Daya Kelistrikan dan Faktor 
Biologi. 
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Usulan perbaikan yang bisa diberikan untuk 
mengurangi risiko residual pada daya kelistrikan 
adalah dengan memasang label seperti gambar 6. 
pada power pack atau bagian motor, petugas 
perawatan atau perbaikan harus ahli, menggunakan 
alat dan pakaian pelindung yang sesuai saat 
perbaikan, pengujian sistem elektrik yang sesuai 
dengan IEC 60601-1-252. 
Usulan perbaikan yang bisa diberikan untuk 
mengurangi risiko residual pada faktor biologi 
adalah dengan, membuat standar instruksi 
pembersihan, disinfektan atau sterilisasi bed, 
memasang label seperti gambar 7. pada bagian 
samping bed supaya lebih mudah dilihat, proses 
pembersihan atau pencucian harus dilakukan oleh 
ahli, menyertakan sertifikat material. 
 
Gambar 7. Label Daya Kelistrikan 
 
Gambar 8. Label Faktor Biologi 
Pada tahap evaluasi risiko residual secara 
keseluruhan, deklarasi yang dapat diberikan adalah 
Risiko-risiko residual seperti yang ditulis di atas 
masih dalam kisaran bisa ditoleransi. Bed mampu 
dioperasikan dengan semestinya sesuai dengan 
fungsi guna yang diharapkan. Bed tersebut aman 
digunakan bagi pasien, paramedis, operator, orang-
orang lain maupun lingkungan sekitar seperti yang 
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Berdasarkan hasil dan pembahasan, dapat 
disimpulkan bahwa ditemukan 13 bahaya, 40 
risiko, 5 risiko yang masuk ke dalam kolom risiko 
dapat diterima, 31 risiko yang masuk ke dalam 
kolom perlu dilakukan penanganan lebih lanjut, 
dan 4 risiko masuk ke dalam kolom risiko tidak 
dapat diterima. Usulan perbaikan yang bisa 
diberikan adalah petugas ahli, pemasangan label, 
pembuatan buku manual, pengujian komponen, 
pembuatan standar perawatan, melampirkan 
sertifikat material, instruksi kerja pengecekan 
kedatangan komponen, menyediakan informasi dan 
spesifikasi yang memadai, dan menggunakan alat 
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